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Carvedilol HEXAL® 50 mg Tabletten
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Wie ist Carvedilol HEXAL einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?
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Was ist Carvedilol HEXAL und
wofiir wird es angewendet?

Cervediotvirdangewercet
« zur Behandlun

| HEXAL beachten?

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedie-
nen von Maschinen
Wahrend der Einnahme von Carvedilol kann bei Ihnen

* Zar Behandung von chronischer stabiler An
pectors, einer Erkrankung oekannzalonnot durch
Schmerzen in der Brust

. at

enz)

Carvedilol gehdrt zur Stoffgruppe der Betablocker.

Was sollten Sie vor der

it e Sie kein Kraftahrzeug und becienen Sie k-

ne Maschinen. Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, falls Sie
wahrend der Einnahme von Carvedilol andere Probleme
bemerken, die sich auf Ihre Verkehrstichtigkeit oder Ihre

ten.
Carvedilol HEXAL enthilt Lactose

Bitte nehmen Sie Carvedilol HEXAL erst nach Riickspra-
che mitthvom Azt e, wer lhnen beken s dess S

von Carvedilol HEXAL beachten?
Carvedi

| HEXAL darf nicht eingenommen

enn

« Sie allergisch gegen Carvedilol oder einen der in
Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind

« bei Ihnen zuvor Keuchatmung bedingt durch Asthma
oder andere Lungenerkrankungen aufgetreten sind

« Sie an schwerer Herzleistungsschwéche leiden (An-
schwellen der Hande, Fubgelenke und Fie), die mit
Arzneimitteln behandelt wird, die Sie tber die Venen
erhalten (intravends)

robleme mit der Leber haben

« Sie Probleme mit dem Herzen haben (beispielsweise
einen ,Herzblock”, verlangsamten Herzschlag, kardio-
genen Schock). Carvedilol ist far Personen mit be-
stimmten Arten von Herzproblemen nicht geeignet.

« Sie sehr niedrigen Blutdruck haben

« Sie ein Blutgerinnsel in der Lunge haben, das Brust-
sehmerzen und Atemnat (akate Lungenarbol) ver

+ Sia ene besondere Art von setenen Brustschmerzen
haben (Prinzmetal-Angina)

« Sie an Bluthochdruck aufgrund eines Tumors des Ne-
bennierenmarks leiden (Phaochromozytom)

e Bt surhaltiger als nommal st (ain Zustand, der
als metabolische Azidose bezeichnet

« Sie eines der folgenden Medikamente einneh
2 onoaminoxidess (MAGY Hommer (oe Deprossio-

nen)

- Verapamil oder Diltiazem als Injektion (zur Behand-

Wie ist Carvedilol HEXAL
einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Ab-
sprache mit Ihrem Arzt ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt
nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Tabletten mit einem niedrigeren Wirkstoffgehalt sind er-
haltich.

Behandlung von Bluthochdruck

‘Anfangsdosis: 12,5 mg Carvedilol” 1-mal taglich in
den ersten 2 Tagen
Danach wird die Behandlung mit % Tablette 1-mal tig-
fh fortgeseat

hst

* Hocl Vi Tablette 2-mal taglich

Attere Patienten:
« Anfangsdosis: 12,5 mg Carvedilol” 1-mal taglich
Diese Dosis kann bei Bedarf schrittweise erhdht wer-

den.
« Hochstdosis: & Tablette 2-ma taglich
Behandlung bei Angina pectoris
« Anfangsdosis: 12,5 mg Carvedilol’ 2
den ersten 2 Tagen
Danach wird die Behandlung mit  Tablette 2-mal tag-
feh orgesetat

-mal taglich in

« Sie stillen
Nehmen Sie Carvedilol nicht ein, falls einer der oben ge-
nannten Punkte auf Sie zutrift. Falls Sie sich nicht sicher
sind, fragen Sie vor der Einnahme von Carvedilol Ihren
Arzt oder Apotheker.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker bevor
Sie Carvedilol einnehmen, wenn

+ Sla Pobleme it den Lungen abon

. n hal
© Sio Diabotes (2 hone Blutzuckerwerte) haben

« Hochstdosis: 1 glic
Atero Pationten soen hocnsions
taglich einnehmer

h
% Tablette 2-mal

Behandlung bei Herzinsuffi
“Anfangscsse: 6,125 m Cavediol 2-ma tglch
Je nachdem, wie Sie auf die Behandlung ansprechen,
kann diese Dosis nach mindestens 2 Wochen schritt-
weise auf folgende Dosis erhoht werden: 6,25 mg Car-
vedilol" 2-mal taglich, dann auf 12,5 mg Carvedilol"”
2-mal taglich und anschiieBend auf ¥ Tablette 2-mal
taglich

% Tablette 2-mal taglich

ten Trénenproduktion beriicksichtigen)

ic
Die Hochstdosis fiir Patienten mit einem Gewicht von
1Ta

Stis 2malisglt

. Sle jemals der Nact oder einer

. werden ‘Sie von Ihrem Arzt sorgfaltig Gberwacht.
aktion aufgetreten ist (z e p\o'zllches Auftreten von  "Beidi letten mit einem nied-
Schwellungen mit Atemr "GEYSV' L fen.
den, Sl:hweHu jen der Hande, FuBe und FuBgelenke

e seicror Aucechla

« Sie eine Allergie haben und eine Desensibilisierungs-
therapie erhalten

« Sie Probleme mit der Durchblutung in Ihren Fingern
und Zehen haben (,Raynaud-Phanomen’

« bei Ihnen schon einmal nach der Einnahme bestimm-
ter Arzneimittel, sogenannter Betablocker, eine

mit dem Namen

ist

« Sie an einer bestimmten Form von Angina, der soge-
nannten Prinzmetal-Angina, leiden

« Sie an einer der Nebennieren ein Geschwulst haben
(Phéochromozytom)

« Sie schon einmal eine sefr schwere Erkrankung mit
Blasenbildung an Haut, Mund, Augen und Genitalien
(toxische epidermale Nekrolyse [TEN] und Stevens-
Jonnson- Synarom 5J5) bl der Emname von Gar-
vedilol hatten.

Wenn einer der oben genannten Punkte auf Sie zutrft,
oder wenn Sie sich nicht sicher sind, fragen Sie vor der
Einnahme von Carvedilol Iren Arzt oder Apotheker.

Nicht schwere Leberfunktionsstorung oder Nieren-
funktionsstérung

Die Dosis wird vom Arzt festgesetzt, der sie individuell
an Ihren Bedarf anpasst.

Nehmen S\e e Tabiatton miteinem Gias Wasser 2 siner
Mahizei

Hinweise zum Teilen der Tabletten
Legen Sie die Tablette mit der Bruchkerbe (Seite mit der
Pragung ,C5") nach oben auf eine ebene, feste Fléche.
Driicken Sie mit dem Finger gleichméBig auf die Tablet-
tenmitte, bis die Tablette in 2 Haiften bricht.

Dauer der Anwendung
Gber cie Daer dor Amwndung entscheidet Ir At

Wenn Sie eine groBere Menge Carvedilol
HEXAL eingenommen haben, als Sie sollten

. Wenn S\e eine groere Menge von Carvedilol einge-

n, als Sie sollten, oder jemand anderes

Ihve Carvad\\ul Tabletten alﬂqenommen hat, sprechen

Die Anwendung von Garvedilol HEXAL kann bei Doping-
kontrollen zu positiven Ergebnissen fiihren. Eine miss-
brauchiiche Anwendung von Carvedilol HEXAL zu Do-

fihren.

Kinder und Jugendiiche

ie einem Arzt oder gehen Sie direkt

i Kearkannau. Nebmen St cio Aringimtielpa.
ckung mi

« Wenn Sie mehr Tabletten als vorgesehen eingenom-
men haben, kénnen die folgenden Wirkungen auftre-
ten: verlangsamter Herzschlag, Schwindelgefiil oder
leichte Benommenheit, Atemiosigkeit, Sinusknoten-
stillstand (ein tzen des Herz-

und Wirksamkel witd io Anwendng von Carvediol bei
Kindern und Jugendiichen im Alter unter 18 Jahren nicht
empfohlen.

Einnahme von Carvedilol HEXAL zusammen
mit anderen Arzneimitteln
Apotheker,

schlags), Keuchatmung oder sehr starke Miidigkeit.

Wenn Sie die Einnahme von Carvedilol HEXAL
vergessen haben
« Wenn Sie die Einnahme einer Dosis vergessen haben
solten, nehmen Si se o, sobald e sich daran e
. Wenn es allerdings schon bald Zeit fr die

neimittel eingenommen/angewendet haben oder beab-
htigen, and

Tellen Sie hvem Azt oder Apctheker nsbesonder it

u. a. Entwasserungstabletten (Diuretik), sogenannte
Kalziumantagonisten (z. B. Diltiazem oder Verapamil),
Arzneimittel zur Behandiung von Herzrhythmusstérun-
gen (2. B. Digoxin und Amiodaron)

« Katecholamin abbauende Mittel (z. B. Reserpin und
Monoarminoxidasehemmer [MAO-Hemmer], wie bei-
spielsweise Isocarboxid und Phenelzin [zur Behand-
lung von Depressionen]

« Fluoxetin und Paroxetin (zur Behandiung von Depres-
sionen)

« Arzneimittel zur Behandlung von Diabetes, wie Insulin
oder Metformin

. ¢ Migrén
und Hitzewallungen in der Menopause)

« Rifampicin (zur Behandlung von Infektionen)

« Ciclosporin (angewendet nach einer Organtransplan-

tatio
« nicht-steroidale Antirheumatika (NSAR, z. B. Acetylsa-
licyiséiure, Indomethacin und lbuprofen)

Behandiung

ma oder andere Erkrankungen des Brustraums [2. B.
Salbutamol und Terbutalinsulfat)

« Arzneimittel, die die Sekretion von Magensauren redu-
zieren (Cimetidin)

Oper:

P Sl aprert werden solen, tfln S e Arztit,
dass Sie Garvedilol einnehmen. Dies ist wichtig, da man-
che Narkosemittel Ihren Blutdruck senken konnen, so
dass er zu stark abfalt

s:nwangerschm und Stillzeit

fach aus.
* Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie
die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Carvedilol HEXAL

abbrechen

Setzen Sie das Arzneimittel nicht ab, ofine dies mit hrem

Arzt 2u besprechen. Es kann sein, dass Sie Carvedilol
bis2.

ten,

ag it
tels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

‘Welche Nebenwirkungen sind
méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Ne-

benwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten

missen.

Informieren Sie sofort Ihren Arzt, wenn Sie eine der
folgenden Nebenwirkungen bei sich bemerker

Anzeichen von schweren allergischen Reaktionen
Kennen pidtzliches Anschwellen von Rachen; Gesich,

o fomven

in Verbindung mit
Schwitzen und Ubelket

Weniger haufiges Wasserlassen mit Anschwellen der
Beine, was auf Nierenprobleme hindeutet.

Schwere Hautreaktionen, z.B. Ausschlag, Hautrotung,
Blaschen an Lippen, Augen oder Mund, Hautabschalun-
gen (Symptome von Erythema multiforme), Mund-, Lip-

ergon et Silen. nemen e Canvechor ment o, se.
fern Inr Arzt Sie nicht hierzu angewiesen hat.

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme die-
ses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat,

pen- und (Anzeichen fir das Stevens-
Johnson-Syndrom), Ablsung der obersten Hautschicht
von den unteren Hautschichten am ganzen Korper (An-
zeichen fir eine toxische epidermale Nekrolyse).

Extrem niedrige Blutzuckerwerte (Hypoglykamie)
was 2 Krdmpian und Gewusstiosighet Tron kann

ortsetzung auf der Rickseite >>

46320004



Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten be-

treffen)

« Schwindelgefihl
Kopfschmerzen

« Schwachegefihl und Midigkeit

« Herzprobleme. Anzeichen sind u. a. Schmerzen in der
Brust, Mdigket, Kurzatmigkeit und Anschwellen der
Arme und Beine

« niedriger Blutdruck. Anzeichen sind u. a. Schwindel-
gefiihl oder leichte Benommenheit

Schwindelgefihl, Kopfschmerzen, Schwéchegefihl und
Midigkeit sind in der Regel leicht ausgepragt und treten
mit hoherer Wahrscheiniichkeit zu Beginn der Behand-
lung auf.

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
« Infektionen der Atemwege (Bronchitis), der Lunge
(Pneumonie), der Nase und des Rachens (der oberen

Dariiber hinaus kann Carvedilol bei Personen mit einer
sehr leichten Form von Diabetes, einem sogenannten
Jatenten Diabetes”, zum Auftreten von Diabetessymp-

tomen fhren.

Garvdiol kann bo pradisporiortn Pationten z. 6. aus-

mer Herziequens (Brackarcie), Sinusknoteniehiinki-
on oder Herzrhythmusstorungen) auch einen Stilstand
Gos Sinusknotens (des ,Sehrimachrs: dos Harzons,
der die Herzkontraktionen steuert und die Herzfrequenz
requiert) verursachen.

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angege-
ben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem

fr Arzneimittel und

Atemwege). Zu den Anzeichen zahlen

Wasser-

Abt.

Jassen fihven kennen

D-53175 Bonn

Soreenon samien Schwéchegefiih, Blésse, ot
o (Palptatione) und Kurzatmighet

« Gewichtszun

+ Anstieg der Gholesterinwerte (durch einen Blttest
nachgewiesen)

. scmecm  Einstolung der Blutzuckenverts beiPaten-
ten mit

« depressive Vevsnmmung

« Ohnmachtsanfal

« Probleme mit dem Sehen, gerdtete oder trockene Au-
gen aufgrund einer verminderten Produktion von Tré-
nenfiissigkeit

« verlangsamter Herzschlag

« Schwindelgefihl oder leichte Benommenheit nach
dem Aufstehen

« Flissigkeitsretention. Zu den Anzeichen zéihlen:

brper,
stimmter Krperteile, wie z. B. der Hande, Fie, FuB-
gelenke und Beine sowie eine erhdhte Blutmenge im

Korper.
« Probleme mit der Durchblutung in Armen und Beinen.
Anzeichen sind u. a. Kalte Hande und Fie, Blésse,

zen im Bein, die sich beim Gehen

de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kinnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt
werden.

5 Wie ist Carvedilol HEXAL
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugéing-
lich au

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem U~
karton und dem Behaltnis nach ,verwendbar
verw. bis" angegebenen Ver
wenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.

Nicht ilber 25 °C lagern. In der Originalverpackung auf-
bewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen,

Entsorgen Slo Arznsimitl iamals ber das Abwasser

Atembeschwerden
Ubelkeit oder Erbrechen

Durchfall
MagenschmerzenyVerdauungsstgrungen

Brabiome it don N, .3 anersenen nau.
ges Wasseriassen

Toilette Fra-
o e v Apotheke, wie das Arzneimittel zu ent-
sorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. S tragen

bei
finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6 Inhalt der Packung und weitere

biszu 1von
i

tenslcmafstmungen Was Carvedilol HEXAL entha

. * Der Wirkstoff ist Carvedilol. Jede Tablette entht
* Halluzinationen, Verwirrtheit 50 mg Carvedilol.

. o o

Ben

mikrokristalline Cellulose, Crospovidon, Povidon K30,

. ua
Teil der Kérperoberfléche, bléschenformiger Hautaus-

Erektionsstérungen (erektile Dysfunktion)
Verstopfung (Obstipation)
Stérungen im Herzleitungssystem

gina-pectoris-Anfalle)

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Eehande\ten betreffen)
« geringe Anzahl von

(Ph.Eur)

Wie Carvedilol HEXAL aussieht und Inhalt der
Packung
WeiBe, rund

kon
der Markierung G5 au einer Seite

Carvedilol HEXAL ist in PVC/Aluminiumblistern mit 30,
50 und 100 Tabletten erhaltich.

und Naser
+ Varstophs Nace,

 Mundtrockenheit

im Es werden
Bl Anzechen sind u. 2. Neigung 24 BlutergUssen den Verkehr gebracht.
und
Hexal AG
Industriestrae 25

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10,000 Behandelten be-

treffen)

« geringe Anzahl aller Arten von weien Blutkrperchen
(Leukozyten). Anzeichen sind u. a. Infektionen von
Mund, Zahnfleisch, Rachen und Lungen.

« allergische Reaktionen (Uberempfindiichkeitsreaktio-
nen). Die Anzeichen sind u. a. Atem- oder Schiuckbe-
schwerden durch ein pidtzliches Anschwellen im Ra-
chen oder Gesicht oder Anschwellen der Hande, Fiife
und FuBgelenke.

« Leberprobleme, die sich in einem Bluttest zeigen

eim

83607 Holzkirchen
Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290
E-Mail: service@hexal.com

Hersteller

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

« Bei manchen Frauen kann es b

Kortinens). Dies bessert sch n der Regel it dem Ab-
setzen der Behandlun:

Di
des (EWR)

*_unter den folgenden zugelas-
sen:
Osterreich:  Carvedilol “Hexal” 50 mg - Tabletten
Belgien Carvedilol Sandoz 50 mg tabetten
Deutschland: Garvedilol HEXAL 50 mg Tabletten
Niederlande:

« einige Arten von psychiatrischen Stérungen (Psycho-
sen)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigba-
ron Daten nicht abschtzbar
+ Haarausta

bermamges Schwitzen (Hyperhidrosis)

CARVEDILOL SANDOZ 50 MG TABLET-
!

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberar-
beitet im Januar 2023.

Ihre Arztin/Ihr Arzt, Ihre Apotheke und Hexal wiinschen gute Besserung!

46320004



